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表在性皮膚感染症に対す るTMS-19-Q・GC錠 の臨床的検討

藤 田 恵 一 ・木 村 康 隆 ・関根るみ子

防衛医科大学校皮膚科

新 しく開発 され た16員 環 マ クロライ ド系抗生物質TMS-19-Q・GC錠 を用い て,毛 包炎7例,

廊7例,感 染性粉瘤3例,皮 下 膿瘍4例,合 計21例 の治療 を行 なった。対象 と した患者は男子12

例,女 子9例,年 齢 は最 低13歳,最 高70歳,平 均年齢は42.4歳 であ った。 治療継窪期間は7

～33日 であ って,使 用量は1日 量300mg分3 ,内 服を行な った ものが18例,1日 量400mg分

4,内 服を行 な った ものが3例 であ った。

上記の観察期間中に冶憲 した もの15例,著 しく改善 した もの3例,か な り改善 したもの3例 で,

全例に効果を認め た,副 作用に関 しては,対 象疾患全治後に引 き続 き術後感染予防 あるいは慢性膿

皮症の治療のため21～33日 連続内服 し,総 量9.9g内 服 した例 もあったが,全 例 に副作 用を認め

ず,臨 床検査値の異常化 も認め られ なか った。

以上の成績 よ り本剤 は副作用少 な く,優 れた臨床効果を示す抗菌 剤である。

今回多施設が協同 してTMS-19-Q・GC錠 の表在性化

膿性皮噛疾患に対する臨床効 果を検討 したので,当 施設

における症例について治療成績を報告す る。

TMS-19-Qは 東洋醸造株式会社1こお い て開発 された

新 しい16員 環 マ クロライ ド系抗生物質で,そ の抗菌 力

は従来 のマ クロライ ド系抗生 物質に比 べ て グラ ム陽 性

菌,嫌 気性菌,マ イ コプ ラズマな どで1～2管 優れた成

績を示す ことが確認 され てい る韮)。`ら 二,TMS-19-Q・

GC錠 は製剤 に緩 衝作 用を もたせ,吸 収 の個体差 が少な

くな るよう製剤の改善 が図 られている1)。

I. 試 験 方 法

今回協 力 して治療効果 を検討 した施設 は13施 設であ

り,治 療開始前 に各施設 の担 当者が集合 して下記 のよ う

な治療計 画を決定 し,こ れに従 って治療を実施す ること

とした。

1. 対 象疾患

対象疾患 とした疾患は下記の13疾 患であ って,こ れ

を5群 に分類 した2)。

第1群: 毛嚢炎(毛 包炎)

第2群: 輝,痂 腫症,擁

第3群: 伝染性膿痂疹,膿 痂 疹性湿 疹

第4群: 蜂窩織炎,丹 毒,表 在性 リンパ管(節)炎,化

膿性 爪囲炎

第5群: 皮下膿蕩,化 膿性汗腺炎,感 染性粉 瘤

2. 用法,用 量,投 与期間

TMS_19-Q・GC錠 は1錠 中に主成 分100mg(力 価)

を含有 す る錠剤 ℃1回100mg(力 価)～200mg(力

価)を1日3～4回 食前お よび就寝前(空 腹時)経 口投

与 とした。投 与期間は14日 を 目標 とし・原則 として7

日以上服薬 させ ることと した。

3. 併用療法お よび外科的処 置

他の化学療法剤,抗 炎症剤,解 熱剤 の併 用 は 行 な わ

ず,局 所投与 も原則 として 白色 ワセ リン軟膏以外の外用

は行なわ ない こととした。外科的処置 も原則 として皮下

膿瘍以外行なわ ない こととした。

4. 投 薬の中止

治験期間中に次の ような事例 が生 じた場合は医師の判

断 で投薬中止をできることとした。

(1) 治癒に より投薬が必要でな い と判 断 され た と

き。

(2) 重篤な副作用が発生 して,こ れ 以上の投薬続行

が不可能 と判 断された とき。

(3) 症状あるいは病巣の改善がみ られず,ま たは増

悪 し,治 験の続 行が不可能 と判断され た とき。

(4) 服薬が規定 よ り著 しく逸脱 した症例。

(5) そ の他。

5. 評 価お よび検査項 目

(1) 自他覚所見

観察 日は治療開始 日,3日 目(2～4日 目),7日 目(5

～8日 目),10日 目(9～11日 目),14日 目(12～14日

目)と し,下 記の対象群別評価項 目を,0:な し,1:軽

度,2:中 等度,3:高 度,《3》:高度 よ り増 悪の5段 階で

記 入 した。

第1群: 丘疹,膿 庖,硬 結

第2群: 硬結.自 発痛,圧 痛,発 赤・腫脹

第3群: 水庖,び らん,発 赤 発疹新生

第4群: 硬結,自 発痛,圧 痛,発 赤,腫 脹

第5群: 硬拮,自 発痛,圧 痛,発 赤 腫脹
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(2)重 症度

投 薬開始時,所 見,病 巣の程度あ るいは全身症状か ら

重症度を1:軽 症,2:中 等症,3:重 症の3段 階で評価

した。

(3)全 般改善度

観察 日ごとに投薬前 と比較 した 自他覚所見の改善を次

の7段 階で評価 した。冊:治 癒 惜:著 しく改善,升:

か な り改善,+:や や改善,○:不 変,×:増 悪,× ×:

著 しく増悪。

(4)副 作用

治療開始後,各 評価 日毎に副作用の有無,程 度を次の

とお り確認 した。-:な し,+:軽 度,廾:中 等度,

措:高 度。

(5)臨 床検査

治療開始 日,投 薬終了時 に血液学的検査,血 液生化学

的検査,尿 検査 を行 なった。

(6)細 菌学的効果

細菌学 的検査 を治療 開始 日,3日 目,7日 目に行 ない

細菌学的効果を次の4段 階で判 定 した。1:菌 陰性化,

2:菌 交代,3:不 変,4:不 明。

(7)最 終全 般改善度

投 薬終 了時の改善度 を もとに最終全般改 善度 を次 の7

段 階で評 価を行 な った。 柵:治 癒,惜:著 し く改 善,

甘:か な り改善,+:や や改善,○:不 変,×:増 悪,

××:著 しく増 悪。

(8)概 括安全 度

全投薬期 間を通 じて副作用 が生 じた場 合お よび臨床検

査 値に異常を認 めた場 合次の4段 階で評価 を行 なった。

-:副 作用な し,+:副 作用 はあ ったが治療続 行,廾:

副作用あ り,他 の治療 を要 した,帯:副 作用あ り,投 薬

中止。

(9)有 用性

最終全般改善度,概 括安全度な どを勘案 して有用性 を

次の5段 階で評価 した。1:極 めて有用,2:有 用,3:

やや有用,4:有 用 とは思われない,5:好 ま しくない。

II臨 床 成 績

今回対象 とした症例 は,昭 和57年9月 よ り同年12月

までの間に当科を受診 した合計21症 例 であ って,疾 患

別 では毛 包炎7例,癒7例,皮 下膿瘍4例,感 染性粉 瘤

3例 であ り,そ の全症例 をTable1に 示 す。

性別 では男性12例,女 性9例 と男性 がやや多 く,年

齢 は13歳 の1例 を除 き他は16歳 以上で最高年齢は70

歳,平 均年齢 は42.4歳 であって,男 女 ともや や高年齢

が多か った。

重症度では軽症6例,中 等症14例,重 症1例 でほ と

ん どが中等症以下であ った。

開始時病勢 は急激悪化 中1例,悪 化中15例,進 行停

止5例 で悪化 中が多 くみられ た。

投 与量 は1日300mg投 与 が18例,400mg投 与が3

例 で,投 与期間は7日 以上最長33日 で平均投与期間は

14.4日 で あ った。 ま た第5群 の皮下膿瘍は他の疾患に

比べ投与期間が長い傾 向 が み られ た。 最大総投与量は

9.99で あ った。 しか し2週 間 以上の長期間投与例は対

象疾患の治癒後に,座 瘡の感染予防,あ るいは続いて実

施 した手術の術後感染予防な どの 目的 に使用 したものて

あ り,対 象疾患 の治療 目的以外 に,長 期間継続使用によ

る副作用の検討に供 したもの もあ った。

基礎疾患 ・合併症は9例 にみ られ たが,他 の症例 と比

べて臨床効果に著 しい差はみ られ なか った。

併用薬は ビタ ミン剤内服あるいは リバノール湿布をそ

れぞれ3例 に使用 したのみで,効 果判定に影響を与える

と思われ る併用薬剤の使用は行なわ なか った。

外科的処置は切開(開 始 日),切 除縫合(7日 目)を そ

れぞれ1例 に行な った以外行なわなかった。

21例 全例において最終全般改善度はか な り改善以上

で あ り,内 訳は治癒15例,著 しく改善3例,か な り改

善3例 であ った。かな り改善以上の有効率は100%,著

しく改善以上の著効率は85.7%で 優れた成績 であった

といえ る。

菌検索は21例 中16例 に治療開始 日実施 してお り,

うち3例 を除 く13例 か ら菌が検出された。検 出菌は合

計18株 で内訳はS。aurms11株,S.epidermidis 2

株Bacillussp.2株,嫌 気性Lactobacilus 1株,

.Bacteroides sp.1株P.anaerobius 1株 であった。

細菌学的効果は21例 中10例 が菌陰性化,11例 が細

菌学的効果不 明で,開 始 日に細菌を検出 した13例 の う

ち76.9%が 菌陰性化 した。

有用性判定 は極 めて有用15例,有 用4例,や や有用

2例 で,有 用以上の有用率は90.5%で あ り,本 剤が表

在性皮膚感染症 に有用性の高い薬剤であることを示 して

いる。

なお,全 例 に副作用,あ るいは臨床検査値の異常な変

動は認 め られ なかった。

III.考 案

皮膚科 領域 で取 り扱 う表在性感染症の種類は多いが,

それ らの治癒に当って最 も重要な役割を果す ものは,体

質 ・栄 養状態 ・免 疫状態 な どを含む本人に備 った 自然の

治癒能 力であ り,抗 菌剤投与は補助的役割を示すに過ぎ

ない。 しか も自然 に放置 しておけぱ100%治 癒 しない疾

患 とい うものは存在せず,癌 です ら少数ではあるが自然

治癒 の存在が認め られてお り,こ とに 日常 あ りふれた皮

膚感染症には 自然治癒現象が極めて多い。
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しか も抗菌剤の臨床効果は それ を使用 しつつ適 当な期

間経過を観察 して,そ の結果 を集計す る ことに よって判

定す るため,抗 菌剤の投与 とは関 係な く自然 の経過 を辿

った症例 も包含 され ることは 当然 である。 また膿瘍の処

置 として 日常習慣的に行 なわれ ている小切開 ・排膿は,

その後の経 過に対 して単 なる抗菌剤投与の影響を遙かに

越えた改善効果を示す。 しか しなが らその よ うな症例に

おいて も,切 開創周囲の皮腐におけ る発赤 ・浮腫 ・腫脹

は抗菌剤の効果に よってか な りの差異が認め られ る。

これ らの点を考 慮 しつつ個 々の症例の臨床症状を詳 細

に観察 し,し か も多数の症例を積み重ね ることに よって

抗菌剤の効果 を識 別す ることは不可能ではない。今回治

療 の対象 とした21症 例は症例数 としては必ず しも充分

ではないが,1～2週 間の治療期間で治癒15例,著 し

く改善3例,か な り改善3例,と 全例に改善効果 を認め

てお り,現 在広 く使用 され ている抗菌剤 の うち優れた臨

床効果 を示す部類 に属 する もの と思われ る。

また抗菌剤 の効果判定 に際 しては病 巣か ら分離 した細

菌の推移が極 めて重要 な問題 となるが,皮 膚 には様 々な

病原性 あるいは非病原性 の細菌 が常在 し,ま たは一過性

に付着 してい るため,分 離 した細菌 が対象 とした疾患の

原因菌 であ るか否か の決定 には慎重 で なけ れ ば な らな

い.し か も表在性感染症が臨床的 には完全に治癒 して外

観正常 となった皮膚表 面でも,痂 皮 あるいは落屑の下面

な どには,対 象 とした疾患の膿汁中に存在 した病原菌 が

長期間にわ たって生存 している例は少な くない。 したが

って局所 よ りの病原菌 の検出は臨床症状 とは平 行 しない

ことが多 く,表 在性皮膚感染症に対する抗菌剤 の効果判

定には臨床症状の観察が重要であ って,原 因菌 の推移 は

参考所見に過 ぎないことが多い3)。

本剤の副作用 は極めて弱 く,対 象 とした21例 中には

副作用を認めた例 は1例 もな く,ま た本剤 内服に よ り臨

床検査値に異常 をきた した例 もなか った。 ことに本剤内

服に よ り対象 とした疾患 が治癒 した患者 において,引 き

続 き行な った手術の術後 感染予防 あるいは慢性膿皮症治

療の 目的で21～33日 内服 を継続 した例が4例 あ り,最

高9.9g,33日 連続 内服 した患者において も副作用 お よ

び臨床検査値の異常化 は認 められなか った。

以上 の成績 よ り本剤は副作用少な く,優 れ た臨床効果

を有する抗菌剤の一つ である。
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CLINICAL STUDIES ON  TMS-19-Q•GC TABLET IN

DERMATOLOGICAL SUPERFICIAL INFECTION

KEIICHI FUJITA, YASUTAKA KIMURA and RUMIKO SEKINE

Department of Dermatology, National Defence Medical College

TMS-19-Q•GC tablet, a new developed macrolide antibiotic, was administered to 21 patients, 7 with
folliculitis, 7 with furuncle, 3 with infectious atheroma and 4 with subcutaneous abscess at daily dose
of 300mg or 400mg for 7-33 days.

The results were summarized as follows: Cured in 15 cases, markedly improved in 3 cases, mode-
rately improved in 3 cases.

Effectiveness rate was 100% and neither side effect nor abnormal laboratory finding was observed in
any case.


